GENERICS (UK)

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
JANA MAZAKA
prednesené dne 26. biezna 2009

1. Projedndvanou zadosti o rozhodnuti
o predbéiné otazce predkldda High Court of
Justice of England & Wales, Queen’s Bench
Division (Administrative Court) (Spojené
kralovstvi) Soudnimu dvoru dvé predbézné
otazky tykajici se vykladu ¢lanku 10 smérnice
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humdnnich lé¢ivych pripravki? a podminek
prokazani dostate¢né ziavazného poruseni
prava Spolecenstvi, které miize zakladat
odpovédnost ¢lenského statu.

I — Pravni ramec

2. Smérnice 2001/83 kodifikovala a spojila do
jediného textu smérnice tykajici se sblizovani
pravnich a spravnich predpist tykajicich se

1 — Pavodni jazyk: angli¢tina.

2 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humadnnich 1é¢ivych prlpravku (Ur veést. L 311, s. 67; Zvl.
vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice 2004/27/ES ze dne
31. biezna 2004 (UF. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd 13/24, s. 262)
(déle jen ,smérnice 2001/83“ nebo ,smérnice”).

humannich 1é¢ivych pripravki, mezi néz patii
smeérnice 65/65/EHS 3, smeérnice
75/318/EHS * a smérnice 75/319/EHS°.

3. Clének 6 odst. 1 smérnice 2001/38 stanovi:

,Z4adny lé¢ivy pripravek nesmi byt uveden na
trh v ¢lenském staté, aniz by prislusny organ
daného ¢lenského statu vydal rozhodnuti
o registraci v souladu s touto smérnici nebo
aniz by byla udélena registrace v souladu
s natizenim (EHS) ¢. 2309/93.“

3 — Smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovan{
pravnich a spravnich predplsu tyl(a]lClCh se lé¢ivych pripravkil
(Ut. vést. 22, 5. 369), ve znéni smérnice Rady 93/39/EHS ze dne
14. ¢ervna 1993 (Ut. vést. L 214, s. 22) (dale jen ,smérnice
65/65).

4 — Smérnice Rady 75/318/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizo-
vani pravnich predpisii ¢lenskych stitdi tykajicich se analy-
tickych, farmakologicko-toxikologickych a klinickych kritéri
a_protokoli s ohledem na zkou$eni lé¢ivych pripravki
(Ut. vést. L 147, s. 1), ve znéni smérnice Komise 1999/83/ES
ze dne 8. zaii 1999 (Ut. vést. L 243, s. 9) (dale jen ,smérnice
75/318").

5 — Druhd smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975
o sblizovéni pravnich a spravnich pfedpisﬁ‘t)?kajicich se
hromadné vyrabenych lecwych prlpravku (UF. vest. 147,
s. 13) naposledy zménéna smérnic{ Komise 2000/83/ES ze
dne 5. ¢ervna 2000 (Ut. vést. 139, s. 28) (déle jen ,smérnice
75/319).
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4. Clanek 88 natizeni (ES) ¢. 726/2004:° zrusil
natizeni ¢. 2309/93 a ddle stanovil, Zze se
odkazy na zrusené natizeni povazuji za odkazy
na narizeni ¢. 726/2004.

5. Clanek 8 smérnice 2001/83, ktery v zasadé
odpovidd ¢lanku 4 smérnice 65/65, v odstavci
3 stanovi:

»K zadosti [o registraci] se prilozi nasledujici
udaje a dokumenty v souladu s prilohou I:

6 — Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze
dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci humannich a veterinarnich lé¢ivych pripravkit
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro
1é¢ivé pripravky (Ur. vést. L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229),
jehoz ¢ldnek 88 zrusil nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne
22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci a dozor nad humdnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi
piipravky a kterym se zaklidd Evropskd agentura pro
hodnoceni 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 214, s. 1; Zvl. vyd.
13/012, s. 151).
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i) vysledky

— fyzikalné-chemickych, biologickych
¢i mikrobiologickych zkousek,

— toxikologickych a farmakologickych
zkousek,

— Klinickych hodnoceni;

6. Clanek 10 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83
stanovi:

»1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je
dotcena pravni ochrana primyslového
a obchodniho vlastnictvi, neni Zadatel
povinen predlozit vysledky predklinickych
zkousek a Kklinickych hodnoceni, pokud
muze prokazat, ze 1écivy pripravek je gene-
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rikem referen¢niho 1éc¢ivého pripravku, ktery
je nebo byl registrovan podle ¢lanku 6 v ¢len-
ském stité nebo ve Spolecenstvi po dobu
nejméné osmi let [,doba ochrany’].

2. Pro ucely tohoto ¢lanku se rozumi:

a) referen¢nim lé¢ivym pripravkem’ 1é¢ivy
pripravek registrovany podle ¢lanku 6
v souladu s ¢ldankem 8;

b) ,generikem’ lécivy pripravek, ktery ma
shodné kvalitativni a kvantitativni
slozeni, pokud jde o acinné latky,
a shodnou lékovou formu s referenénim
l1é¢ivym pripravkem a jehoz bioekviva-
lence s referen¢nim 1é¢ivym pripravkem
byla prokizéna odpovidajicimi studiemi
biologické dostupnosti [...].“

7. Podle ¢lankd 2 a 3 smérnice 2004/27, byla-
-li Zaddost o registraci podana pred 30. fijnem
2005, je pouzitelnou dobou ochrany doba
stanovend v ¢ldnku 10 smérnice 2001/83 pred
jeho zménou provedenou smérnici 2004/27.

Pavodni znéni ¢lanku 10 stanovilo, Ze doba
ochrany je nejméné Sest let, ale clenské staty
mohly takovou dobu ochrany prodlouzit az na
10 let.

8. Clanek 28 odst. 1 smérnice 2001/38 stanovi
nésledujici:

»K udéleni registrace lé¢ivého ptipravku ve
vice nez jednom clenském staté poda zadatel
v téchto ¢lenskych statech zadost zaloZzenou
na totozné registra¢ni dokumentaci. Regis-
tracni dokumentace obsahuje informace
a dokumenty uvedené v ¢lancich 8, 10, 10a,
10b, 10c a 11. Predlozené dokumenty obsahuji
seznam Clenskych statd, kterych se zadost

tyka.

Zadatel poz4d4 jeden ¢lensky stat, aby jednal
jako ,referencni Clensky stat’ a aby pripravil
zpravu o hodnoceni léc¢ivého pripravku podle
odstavce 2 nebo 3.

9. Podle Dohody o Evropském hospodarském
prostoru (déle jen ,Dohoda o EHP®), jiz byla
Rakouska republika smluvni stranou pred
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svym pristoupenim k EU, byly smérnice 65/65
a smérnice 75/319 pouzitelné v Rakousku od
1. ledna 1994.

II — Skutkové a procesni okolnosti a pred-
lozené otazky

10. V roce 1963 udélily prislusné rakouské
organy v souladu s tehdy t¢innym rakouskym
pravem spole¢nosti Waldheim povoleni uvést
na trh lécivy pripravek galantamin pod
obchodnim ndzvem ,Nivalin“ pro 1écbu
détské obrny.

11. Ackoliv byla v roce 1995 registrace
Nivalinu doplnéna tak, aby zahrnovala jeho
experimentdlni pouziti v 1é¢bé Alzheimerovy
nemoci a pozdéji ,symptomatickou lécbu”
Alzheimerovy nemoci, ptvodni registra¢ni
dokumentace Nivalinu sama o sobé nikdy
nebyla aktualizovdna v souladu s pozadavky
smérnic 65/65 a 75/319, které byly v Rakousku
pouzitelné od 1. ledna 1995 na zdkladé
Dohody o EHP. Waldheim stdhla Nivalin
z trhu v roce 2001.
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12. Mezitim, jako vysledek dohod o spolu-
praci se spole¢nosti Waldheim, spole¢nost
Janssen-Cilag AB predlozila v roce 1999
uplnou prihldsku piislusnému $védskému
orgdnu ($védskd agentura pro 1écivé
pripravky, déle jen ,$védskd ALP“) podle
¢lanku 4 smérnice 65/65 (nyni clanek 8
smérnice 2001/83) pro registraci galantaminu
pod obchodnim nazvem ,Remynil“ pro lécbu
Alzheimerovy nemoci (konkrétné demence
Alzheimerova typu).

13. Jansen Cillag poté, co dne 1. bfezna 2000
ziskala registraci pro Remynil ve Svédsku,
ziskala téz vzdjemné uzndni své registrace
v Rakousku dne 22. srpna 2000. Ve Spojeném
kralovstvi byla drzitelkou registrace pro
galantamin spole¢nost Shire Pharmaceuticals
Ltd (dale jen ,Shire®) od 14. z&fi 2000.

14. Dne 14 prosince 2005, v kontextu decen-
tralizovaného fizeni podle ¢l. 28 odst. 1
smérnice 2001/83, podala spole¢nost Gene-
rics (UK) Ltd (déle jen ,Generics®), britsky
distributor 1é¢ivych pripravka, zadost o regis-
traci generické formy galantaminu u Licensing
Authority, prislusného vnitrostitniho orgdnu
ve Spojeném kralovstvi, které bylo urceno jako
referen¢ni ¢lensky stat. Paralelni Zadosti byly
podény v dalsich 17 ¢lenskych statech.
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15. Zadost byla predlozena na zakladé
vyjimky pro generika v ¢l. 10 odst. 1 smérnice
2001/83. Nivalin, ktery byl predmétem
rakouské registrace, byl specifikovian jako
referen¢ni 1é¢ivy pripravek registrovany
v EHP na dobu nikoliv krat$i nezli 10 let.
Zadost rovnéz uvedla britskou registraci pro
Remynil jako referen¢ni lécCivy pripravek
v uvedeném clenském staté a jako pripravek
pouzity pro studii biologické dostupnosti
nezbytnou k prokdzani toho, Ze piipravek
spole¢nosti Generics byl ve skutec¢nosti gene-
rikem Nivalinu/Reminylu.

16. Licensing Authority Zadost spole¢nosti
Generics zamitl. Mél za to, Ze Nivalin,
podléhajici rakouské registraci, nemuze byt
pouzit jako referen¢ni lécivy pripravek pro
ucely Zadosti o registraci generika ve smyslu
¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83, jelikoz jeho
registracni dokumentace nebyla od 1. ledna
1994 aktualizovdna za Gcelem splnéni poza-
davkd pravnich predpistt Spolecenstvi pouzi-
telnych v Rakousku v nédvaznosti na nabyti
ucinnosti Dohody o EHP. Pokud jde
o Reminyl, lhita 10 let ochrany, uvedena
v ¢lanku 10 smérnice 2001/83 v jeho
pavodnim znéni, dosud neuplynula, a regis-
trace tudiz na takovém zakladé nemuze byt
udélena.

17. Generics se nato proti rozhodnuti Licen-
sing Authority odvolala k High Court, ktery

Soudnimu dvoru predlozil k rozhodnuti
nasledujici predbézné otazky:

»1. Pokud byl 1écivy pripravek, ktery spada
mimo pusobnost prfilohy nafizeni [C.]
2309/93, uveden na trh v ¢lenském staté
(Rakousko) podle vnitrostatniho
postupu pro registraci pred pfistou-
penim tohoto clenského statu k EHP
nebo ES a:

a) tento Clensky  stit  ndasledné
pristoupil k EHP a poté k ES
a jakozto sou¢dst podminek pristou-
peni provedl do svého vnitrostatniho
prava ustanoveni smeérnice 65/65
(nyni smérnice 2001/83) o registraci,
aniz by se v tomto ohledu uplatnila
néjakd prechodnd ustanoveni;

b) dotc¢eny pripravek zastal na trhu
v tomto c¢lenském staté nékolik let
po jeho pristoupeni k EHP a ES;
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c¢) po pristoupeni tohoto c¢lenského v ¢lenském staté”, ve smyslu ¢l. 10 odst. 1
statu k EHP a ES byla registrace smérnice 2001/83 a pokud tomu tak je,
dotéeného pripravku zménéna tak, které z vyse uvedenych podminek jsou
ze byla doplnéna novéd indikace, v tomto ohledu rozhodujici?

a tato zména byla posouzena
organy tohoto clenského stitu
jakozto slucitelnda s pozadavky
prava Spolecenstvi;

2. Za okolnosti, kdy prislusny organ refe-
ren¢niho c¢lenského stitu nepravem
zamitne zadost o registraci podanou
podle ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83
v rdmci decentralizovaného postupu
upraveného touto smérnici z davodu, Ze
1é¢ivy pripravek uvedeny v otdzce 1 vyse
neni ,referen¢nim 1é¢ivym pfipravkem*
ve smyslu ¢l. 10 odst. 1, jaké voditko,
pokud vibec néjaké, povazuje Soudni
dvir za vhodné poskytnout pokud jde
o okolnosti, které ma vzit vnitrostatni
soud v Gvahu pfi urceni, zda je poruseni
prava Spolecenstvi dostate¢né zdvazné ve
smyslu rozsudku ve véci Brasserie du
pécheur a Factortame [7]?“

d) dokumentace dotc¢eného pripravku
nebyla po pristoupeni tohoto clen-
ského stitu k EHP a ES aktualizo-
vana v souladu se smérnici 65/65
(nyni smérnice 2001/83) a

e) pripravek obsahujici stejnou
ucinnou slozku byl nasledné regis-
trovan podle ¢lanku 6 smérnice
2001/83 a uveden na trh v ES;

18. Vyjadreni byla predlozena spole¢nostmi
Generics, Shire a Janssen-Cilag (dvéma ti¢ast-
nicemi pavodniho fizeni, které byly pred
Soudnim dvorem zastoupeny spolec¢né),
vladou Spojeného kralovstvi, vlidou Polské
republiky a Komisi. Jednani se konalo dne
27. listopadu 2008.

ma byt tento lé¢ivy pripravek povazovan
za ,,referencnl IECIVY prlpravek’ ktery )e 7 — Rozsudek ze dne 5. bfezna 1998, Brasserie du pécheur

nebo byl registrovan podle clanku 6 a Factortame (C-46/93 a C-48/93, Recueil, s. 1-1029).
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III - Posouzeni

19. Nejprve uvedu prehled hlavnich argu-
mentd spole¢nosti Generics. Pokud jde
o ostatni Gcastniky fizeni, tam, kde to bude
vhodné, obecné na né ve své analyze odkazu.

20. Pokud jde o prvni otdzku, Generics tvrdi,
Ze je mozné, aby takovy léCivy pripravek,
jakym je Nivalin, byl povazovan za ,referen¢ni
lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 10 odst. 2
pism. a) smérnice 2001/83. Zaprvé Generics
uvadi, Zze podle judikatury® nebrani drobné
rozdily v sile nebo lékové formé mezi jiz
registrovanym 1é¢ivym pripravkem a lécivym
pripravkem, o jehoz registraci je zddano podle
zkraceného fizeni v souladu s ¢l. 10 odst. 1
smérnice 2001/83 tomu, aby byl prvné
uvedeny lécivy pripravek povazovan za ,refe-
rencni 1éCivy pripravek”.

21. Generics dile soudi, ze divodem pro
zkracené fizeni je dosazeni rovnovidhy mezi

8 — Rozsudky ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi
(C-368/96, Recuell, s. [-7967); ze dne 29. dubna 2004, Novartis
Pharmaceuticals (C-106/01, Recueil, s. 1-4403), a ze dne
9. prosince 2004, Approved Prescription Services (C-36/03,
Sb. rozh. s. 1-11583).

dvéma skupinami proti sobé stojicich z4jm1,
konkrétné: i) usnadnéni vstupu generickych
pripravkdt na trh tim, Ze Zzadatelé budou
osvobozeni od povinnosti provadét opako-
vané farmakologické a toxikologické zkousky
(jenz souvisi s cilem zamezit opakovani
zkousek na lidech nebo zviratech, pokud
nejsou zcela nezbytné®), a ii) ochrana z4jmu
inovativnich spole¢nosti ° (poskytnutim lhaty
exkluzivity tdaju a trzni exkluzivity, v jejimz
priabéhu mohou kompenzovat své investice
do vyvoje pripravku). Podle Generics je
zdsadni otdzkou to, zda byl referencni
pripravek registrovan ve Spolecenstvi na
prislusnou dobu. Tvrdi, Ze v projednivané
véci se distributofi Reminylu pokouseli pouzit
novou registraci jako procesni nastroj
k prodlouzeni desetileté doby exkluzivity
Nivalinu ! (a Reminylu, ktery je podle spole¢-
nosti Generics stejnym pripravkem). Pokud
by bylo takové strategii umoznéno uspét,
odporovalo by to cilim smérnice 2001/83
a Smlouvy.

22. Takovy vyklad ¢l. 10 odst. 1 mimoto neni
i) odivodnén vlastnosti, bezpecnosti nebo
ucinnosti 1é¢ivého pripravku, o jehoz regis-
traci je Zzadddno, protoze takové lécivé
pripravky byly posuzovany prislusnym
organem podle jinych ustanoveni smérnice,
ani ii) pozadavkem ochrany z4jmi inovativ-
nich spole¢nosti, protoze vyse uvedena judi-
katura zfetelné stanovi meze takové ochrany.

9 — Vzésadé odpovidd druhému bodu odivodnéni smérnice.
10 — V zdsadé odpovida devatému bodu odtivodnéni smérnice.
11 — Ktery je na trhu od roku 1963.
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23. Generics krom toho tvrdi, Ze ¢l. 10 odst. 1
smérnice neumoznuje Setfeni slucitelnosti
vnitrostatnich pravnich predpisd nebo dané
registrace s pozadavky smérnice 2001/83.
Pokud vnitrostatni pravni predpisy nejsou
slucitelné s pravem Spolecenstvi, existuji jiné
prostfedky, ke kterym je tfeba se obratit,
konkrétné clanky 226 ES a 227 ES.

24. Jak téz v zasadé tvrdi vlada Spojeného
krélovstvi a polskd vlida, spolu se spolec¢-
nostmi Shire a Janssen-Cilag, Komise soudi,
ze zasadni skutecnosti zUstava to, ze regis-
tracni dokumentace Nivalinu pro jeho
pavodni pouziti (1écbu détské obrny) nebyla
aktualizovana v souladu se smérnici 65/65
(nyni smérnice 2001/83) v navaznosti na
pristoupeni Rakouska k EHP a ES. Tento
pripravek tak nikdy nebyl registrovin podle
¢lanku 6 smérnice nebo podle predchozich
pravnich predpisti Spolecenstvi. Nemuze tedy
predstavovat referen¢ni lécivy pripravek pro
ucely ¢lanku 10 smérnice 2001/83.

25. Podle spole¢nosti Shire a Janssen-Cilag
¢l. 10 odst. 1 nevyzaduje toliko, aby pripravek
byl v EHP registrovan po pozadovany pocet
let. Je spiSe urcen k zajisténi toho, aby
inovativni firma mohla dosdhnout urcité
ndvratnosti své investice nezbytné pro
ziskani idaji, které jsou v souladu s pozadavky
¢lanku 6 i 8 smérnice, zatimco zaroven
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zarucuje, aby prislusné organy mély pristup
k dostate¢nym predklinickym a klinickym
udajum k ochrané vefejného zdravi.

A — Posouzeni

26. Podstatou prvni otdzky predkladajiciho
soudu je, zda je tfeba za takovych okolnosti,
jako jsou okolnosti projedndvané véci, pova-
zovat dotceny pripravek (Nivalin) za ,refe-
rencni 1é¢ivy pripravek, ktery je nebo byl
registrovan podle ¢ldnku 6 [...] v ¢lenském
staté“ (Rakousko) ve smyslu ¢l. 10 odst. 1
smérnice 2001/83.

27. Uvodem je tfeba uvést, ze z zadosti
orozhodnuti o predbézné otdzce a dokumentt
predlozenych Soudnimu dvoru obecné je
zjevné, ze zatimco Nivalinu byly udéleny
vnitrostatni registrace v Rakousku v 60. le-
tech dvacatého stoleti, tyto registrace nebyly
obnoveny poté, kdy Rakousko pfistoupilo
k EHP a Spolec¢enstvi bud podle smérnice
2001/83, nebo piedchozich pravnich predpistt
Spolecenstvi a registra¢ni dokumentace Niva-
linu nebyla nikdy aktualizovdna k dosazeni
souladu s acquis Spolecenstvi. Vnitrostatni
registrace Nivalinu tak nikdy nebyly pfemé-
nény na registrace podle ¢lanku 6 smérnice.
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28. Ze znéni ¢l. 6 odst. 1, ¢lanku 8, ¢l. 10
odst. 1 a ¢l. 10 odst. 2 pism. a) smérnice (déle
jen ,dotcend ustanoveni®) je zjevné, ze aby
pripravek byl  ,referencnim  léCivym
pripravkem", musi byt registrovan v souladu
s ¢lankem 6 a podminkami vyjmenovanymi
v ¢lanku 8. Zaroven je zjevné, ze tyto clanky
nemohou byt vykldddny zptisobem, ktery
pripousti jinou trvalou formu registrace
referen¢niho 1é¢ivého pripravku, nezli je ta,
kterd je v souladu s clankem 6 a spliuje
pozadavky clanku 8, v neposledni fadé pred-
loZzeni kompletni dokumentace s udaji

a doklady.

29. Jinymi slovy, je pozadovédna vyhradné
registrace referen¢niho lécivého pripravku
v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi 2.

30. Je zajisté pravda, ze ¢l. 10 odst. 1
a zejména slovni spojeni ,registrovany podle
¢lanku 6 musi byt vykladan v tom smyslu, ze
neni dulezité, zda byl 1écivy pripravek regis-
trovan ve smyslu smérnice 2001/38 per se, ¢i
ve smyslu predchozich pravnich predpisi
Spolecenstvi.

31. Ddle, ani dotCend ustanoveni, ani smér-
nice jako celek, ani jiné ustanoveni prava
Spolecenstvi neobsahuje vyjimku, kterd by

12 — To je davod, pro¢ se Generics nemuze opirat o judikaturu
citovanou v bodé 20 vyse. V téchto vécech byl totiz referen¢ni
1é¢ivy pripravek fadné registrovan v souladu s platnymi usta-
novenimi prava Spolecenstvi; v projednavané véci tomu tak
neni.

odtivodnovala pouziti postupu stanoveného
v ¢l. 6 odst. 1 jinak nezli v plném rozsahu nebo
umoznovala alternativni postupy, napfiklad
podle jinych predpisi prava Spolecenstvi
nebo vnitrostatniho prava.

32. Je proto nezbytné zdidraznit, Ze z tvrzeni
spole¢nosti Generics nebo dokumentt pred-
lozenych Soudnimu dvoru nevyplyvd, ze
Nivalin byl registrovan v souladu s ¢l. 6
odst. 1 smérnice nebo ve smyslu predchozich
pravnich predpist Spolecenstvi.

33. V této souvislosti je bez vyznamu, Ze
Nivalin byl registrovin v clenském staté
(Rakousko) podle jeho vnitrostatnich schva-
lovacich postupt ** pred pristoupenim tohoto
¢lenského statu k EHP nebo Spolecenstvi. Je
tomu tak proto, ze neexistuji pravni predpisy
Spolecenstvi, které by takovou registraci
uzndvaly jako registraci se stejnym statusem,
jaky ma registrace udélend v souladu s pred-
pisy Spolecenstvi.

34. Rovnéz je bez vyznamu, Ze Nivalin byl
pouzivin v uvedeném clenském staté pred
jeho pristoupenim k EHP a Spolecenstvi nebo

13 — Které neodpovidaly predpisim préva Spolecenstvi.
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ze zlstal na trhu v uvedeném clenském staté
nékolik let po pristoupeni'®. Diavodem je, Ze
relevantni pravo SpoleCenstvi s takovymi
okolnostmi nespojuje nic, co by mohlo mit
ucinek nahrazujici registraci udélenou
v souladu s ¢lankem 6 smérnice nebo star$imi
pravnimi predpisy Spolecenstvi.

35. Soudim, ze vyse uvedeny vyklad dotce-
nych ustanoveni vyplyva z druhého bodu
oddvodnéni smérnice 2001/83, ktery odpo-
vidd prvnimu bodu od@vodnéni smeérnice
65/65 a uvadi, ze ,hlavnim cilem jakychkoliv
pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani
lé¢ivych pripravkd musi byt ochrana verej-

76

ného zdravi“.

36. Referencni lécivy pripravek tak miize byt
sregistrovan v souladu s platnymi predpisy
prava Spolecenstvi®, zejména s c¢lankem 8

14 — 1 kdyz ¢lensky stit z titulu pfistupovych podminek provedl
ustanoveni smérnice 65/65 (nyni smérnice 2004/18) v oblasti
registrace do svého vnitrostétniho préva, aniz by se v tomto
ohledu poutzilo jakékoliv prechodné ustanoveni.
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smérnice, pouze tehdy, pokud je podlozen
uplnou registra¢ni dokumentaci, kterd mimo
jiné prokazuje, ze véechny nezbytné zkousky
byly provedeny *; v projednavané véci se jevi,
ze tomu tak neni.

37. Vyse uvedeny vyklad dotéenych ustano-
veni je rovnéz potvrzen pokyny zvefejnénymi
v Pravidlech upravujicich 1é¢ivé pripravky
v Evropském Spolecenstvi, Svazek II: Rady
zadatelam o registraci humdnnich 1é¢ivych
pripravkdt v clenskych stitech Evropského
spolecCenstvi, na které je obvykle odkazovano
jako na Rady zadatelim . Stejné jako gene-
ralni advokat Jacobs soudim, Ze ackoliv Rady
zadateltum postradaji pravni silu v tom smyslu,
Ze nejsou pravné zavazné, je namisté jim

15 — V tomto ohledu se dostavim ke stanovisku generdlniho
advokata La Pergoly ve véci Rhone-Poulenc Rorer a May
& Baker (rozsudek ze dne 16. prosince 1999, C-94/98,
Recuell, s. I-8789, poznamka pod ¢arou 26), které se dovolava
zvlé$tni povahy ,paradoxniho vyrobku v tom smyslu, ze
ackoliv je jeho hlavni funkce zjevné terapeutickd, mize vést
rovnéz ke vzniku patologickych ucinki, je-li zivadny nebo
nespréavné pouzity (viz Cadeau, E., a Rihceux, J.-Y., ,.Le Juge
Communautaire et le Médicament. Libre Circulation des
Marchandises et Protection de la Santé Publique’, v Les
Pettites Affiches, ¢. 7/1996, s. 4)“.

16 — Jak zddraznil generélni advokat Jacobs ve svém stanovisku ve
véci AstraZeneca (rozsudek ze dne 20. ledna 2005, C-74/03,
Sb. rozh. s. I-11809, bod 63), ,[t]lyto Rady odrazeji shodu
zéstupcl ¢lenskych stitit ve vyboru pro lé¢iva a Evropské
agentury pro hodnoceni léc¢ivych ptipravki ziizenou nafi-
zenim ¢. 2309/93".
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priznat urcity vyznam v ramci vykladu smér-
nice V. Soudni dvir uvedené Rady zohlednil
pii odiivodnéni rady rozsudk .

38. Svazek 2A Rad zadatelam, nadepsany
Postupy registrace ve znéni z roku 2005 zni:
»je tfeba odkazat na registracni dokumentaci
referenéniho 1lé¢ivého pripravku, kterému
byla registrace ve Spolecenstvi udélena na
zdkladé uplné registraéni dokumentace
v souladu s ¢l. 8 odst. 3, ¢lanky 10a, 10b
nebo 10c smérnice 2001/83“".

39. Dile s odkazem na Akt o pristoupeni
z roku 2003 % a zejména ve vztahu k existu-
jicim registracim pristupujicich ¢lenskych
statd, Rady zadatelam uvadi: ,jelikoz nebyly
registrovdny v souladu s acquis [communau-
taire], tyto pfipravky nemohou byt, dokud
nebude jejich registrace obnovena v souladu

17 — Viz stanovisko generélniho advokata Jacobse ve véci Smith-
Kline Beecham (rozsudek ze dne 20. ledna 2005, C-74/03,
Sb. rozh. s. 1-595, bod 92). Ve svém stanovisku ve vyse
uvedené véci Approved Prescription Services (pozndmka pod
¢arou 8), body 70 az 72, uvedl, Ze ,,v technicky slozZité oblasti
se zdd rozumné peclivé prezkoumat dokument, jehoz
hledisko je shodné s hlediskem Komise a pfislusnych tradit
¢lenskych statd, pokud jde o zpusob provadéni pravnich
predpistt Spolecenstvi v praxi. Samotna smérnice pozaduje,
aby zadosti o registraci byly predklddany zpisobem, ktery
zohledriuje Rady |[...]. Soudni dvir déle zdaraznil vyznam
zajisténi jednotného provadéni rezimu registraci v ¢lenskych
stitech [odkazuje na rozsudek ve véci Generics]. Rady
zadatelim maji v tomto ohledu zfejmou a vyznamnou roli“.

18 — Vizrozsudky Generics uvedeny vy$e (pozndmka pod ¢arou 8,
bod 28); AstraZeneca, uvedeny vy$e (poznamka pod
¢arou 16, bod 28); Novartis, uvedeny vy$e (pozndmka pod
¢arou 8, bod 53); Approved Prescription Services, uvedeny
vyse (poznamka pod ¢arou 8, bod 27), a SmithKline Beecham,
uvedeny vy$e (pozndmka pod ¢arou 17, bod 42).

19 — Kapitola 1, oddil 5.3.1,, zvyraznéni provedeno autorem
tohoto stanoviska.

20 — Smlouva o piistoupeni Ceské republiky, Estonské republiky,
Kyperské republiky, Lotysské republiky, Litevské republiky,
Madarské republiky, Maltské republiky, Polské republiky,
Slovinské republiky a Slovenské republiky k Evropské unii,
podepsand v Aténach dne 16. dubna 2003.

s acquis, pouzity jako referenc¢ni 1éc¢ivé
pripravky“?’. Nevidim ddvod, pro¢ by mél
byt pouzit odlisny pristup k predptistupovym
registracim, které existovaly ve statech, které
pristoupily k EU v roce 1995.

40. Mtj vyklad dotcenych ustanoveni je,
vedle Rad zadateltim, téZ v souladu s pokyny

vydanymi  koordina¢ni  skupinou  pro
vzijemné uzndvani a decentralizovany
postup (humdanni) (dédle jen ,CMD(h)“),

kterd byla vytvorena v souladu s ¢lankem 27
smérnice 2001/83. V uvedenych pokynech se
CMD(h) zabyv4 situaci, kterd se tyka projed-
navané véci.

41. Z predkldadaciho usneseni je zfejmé, ze
v navaznosti na specificky pripad galantaminu
zvefejnila CMD(h) prohldseni na své interne-
tové strance (souddst internetové stranky $éft
agentur EU pro 1éc¢ivé pripravky), ze lécivy
pripravek muze byt pouzit jako referencni
lé¢ivy pripravek pro tcely obdobi exkluzivity
idaji ode dne pristoupeni clenského stitu
k EU pouze tehdy, pokud je lé¢ivy pripravek
v souladu s acquis Spolecenstvi %2,

21 — Zvyraznéni provedeno autorem tohoto stanoviska.

22 — Viz Ptirucka nejlepsi praxe CMD(h) o sestavovani registrac¢ni
dokumentace pro nové zédosti predlozené v ramci postupu
vzdjemného uznévani a decentralizovaného postupu (bfezen
2008), s. 2, ktera rovnéz odkazuje na ,Casto kladené otazky“
o acquis Spolecenstvi a exkluzivité dat pro referenc¢ni
pripravek, pfistupnd na internetové strince $éfi agentur
pro léciva clenskych stiti http://www.hma.eu/20.html#ir-
faq_2_4b8e8. Podle popisu svého poslani se zastupci agentur
pro léciva pravidelné setkévaji za tc¢elem usmérnéni podnétit
v rdmci systému pro regulaci lé¢iv Spolecenstvi a k vytvofeni
féra pro vyménu nézort ohledné otazek zdjmu Spolecenstvi.
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42. Vedle vyse uvedeného pokynu souhlasim
se spole¢nostmi Shire a Janssen-Cilag, Ze je
mozné dovodit vyznam uplné registra¢ni
dokumentace s tdaji a dokumenty ve vztahu
k  referenénimu  léCivému  pripravku
z rozsudku ve véci AstraZeneca®, kde
Soudni dvir rozhodl, Ze ,aby bylo mozné
udélit registraci generickému 1é¢ivému
pripravku na zékladé zkraceného postupu,
[...] podstatné je, Ze vsechny uidaje a doku-
menty tykajici se referen¢niho lécivého
pripravku jsou dostupné prislusnému clen-
skému stétu, ve kterém je Zddost o registraci
podana, a nikoliv to, aby byl referenc¢ni 1écivy
pripravek skute¢né uveden na trh* .

43. Myj vyklad dotc¢enych ustanoveni je krom
toho podporen i korespondenci $védské ALP
s prislu$nym rakouskym organem (Minister-
stvo préce, zdravotnictvi a socidlnich véci,
konkrétné Federdlni institut pro medicinu)
v kontextu tplné prihlasky Remynilu v roce

23 — Uvedeny vyse (pozndmka pod ¢arou 16), bod 27. Viz rovnéz
stanovisko generalniho advokdta Jacobse v této véci, bod 70:
»ochrana verejného zdravi [...] je zaru¢ena nikoliv diikazem,
ze referen¢ni lé¢ivy pripravek je skute¢né uvddén na trh, ale
obséhlymi a podrobnymi dokumenty, pielozenymi Zada-
telem o registraci takového ptipravku v souladu se [...]
smérnici 65/65. Tyto tdaje a dokumenty, aktualizované
zadatelem v souladu s piilohou smérnice 75/318 [...]
zUstavaji k dispozici piislusnému orgénu dotceného clen-
ského statu, ve kterém byla zddost o registraci generika
podéna“.

24 — Zduraznéni provedeno autorem tohoto stanoviska. Viz
rovnéz rozsudek ze dne 12. listopadu 1996, Smith
& Nephew a Primecrown (C-201/94, Recueil, s. 1-5819,
bod 30), ve kterém Soudni dvir rozhodl, Ze ,posuzovaci
pravomoc piislusného orginu clenského stitu v ramci
[smérnice 65/65] je velmi omezend. Tato pravomoc
v zadném piipadé nezahrnuje moznost vydat registraci
lécivého pripravku na zakladé clanku 3 smérnice 65/65,
pokud nebyly dodany veskeré informace uvedené v ¢lanku 4
této smérnice a nebyly provedeny testy. Takova registrace
lé¢ivého pripravku muze byt udélena pouze tehdy, pokud je
prokazéno, Ze vSechny povinnosti uvedené v ¢ldnku 4 byly
splnény*, s odkazem na rozsudek ze dne 5. fijna 1995, Scotia
Pharmaceuticals (C-440/93, Recueil, s. -2851).
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1999. Z dokumentt predlozenych Soudnimu
dvoru je zfejmé, ze ve faxu z 10. Gnora 1999
rakouské ministerstvo vysvétlilo, ze ,regis-
trace Nivalinu byla udélena pred tim, nezli
rakouské pravni predpisy provadéjici smér-
nice ES nabyly ucinnosti [a] aktualizace
existujici registrace je viceméné zcela novym
posouzenim zcela nové registra¢ni dokumen-
tace®.

44. Bez ohledu na skute¢nost, ze striktni
pravidla v dotcenych ustanovenich podle
mého ndzoru neumoznuji dojit k odliSnému
zavéru nezli je zavér uvedeny vyse, s ohledem
na citlivost projedndavaného predmétu se
budu zabyvat rovnéz nékterymi argumenty
a vykladovymi pristupy spole¢nosti Generics
k dotéenym ustanovenim, ve spojeni
s obsahem predlozenych otézek.

45. Zaprvé, pokud jde o argument, podle
kterého se Generics opird o dvé varianty
Nivalinu z roku 1995, které byly zavedeny
poté, co Rakousko pristoupilo k EU, Shire
a Janssen-Cilag, vldida Spojného kralovstvi
a Komise spravné zduraziuji, ze takové



GENERICS (UK)

varianty samy o sobé neprokazuji, ze veskeré
udaje v registra¢ni dokumentaci Nivalinu byly
v souladu s platnymi predpisy Spolecenstvi. Je
tomu tak proto, zZe registra¢ni dokumentace
Nivalinu pro jeho ptavodni pouziti (lécbu
détské obrny) nebyla nikdy uvedena do
souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi.

46. V této souvislosti je tieba uvést, ze prvni
predlozend otdzka uvadi, ze ,registrace [Niva-
linu] byla zménéna tak, ze byla doplnéna nova
indikace, a tato zména byla posouzena
[rakouskymi] organy [...] jakozto slucitelna
s pozadavky prava Spolecenstvi“. Nicméné se
jevi, ze v té dobé neexistovala zZddn4 pravidla
Spolecenstvi tykajici se uprav vnitrostitnich
registraci, ktera by byla pouzitelna v pripadé
Nivalinu .

47. Ze dvou predchozich bodi proto vyplyvd,
Ze dvé varianty Nivalinu z roku 1995 nejsou ve
véci spole¢nosti Generics ndipomocné.

25 — Natizeni Komise (ES) ¢. 541/95 ze dne 10. bfezna 1995
o zkoumdni zmén podminek registrace lé¢ivého pripravku,
ktera byla vyddna piislusnym orginem c¢lenského statu
[neoficialni preklad] (Ut. vést. L 55, s. 7) se v zdsadé pouzivalo
pro lé¢ivé pripravky, na které bylo uplatnéno vzdjemné
uznévani lé¢ivych pripravki nebo které byly registrovany
poté, co byly zkoumany komisi pro patentovand lé¢iva.

48. Zadruhé Generics rovnéz tvrdi, ze by
Nivalin a Remynil mély byt pokryty stejnou
globalni registraci ve smyslu ¢l. 6 odst. 1
smérnice. Toto ustanoveni nicméné uvadi, ze
»pro jakékoliv dalsi sily, 1ékové formy, cesty
podani a dalsi varianty a pro jakékoliv zmény
a rozsiteni [musi byt] udélena registrace [...]
nebo musi byt zahrnuta do prvni registrace®;
podle mého ndzoru je zjevné, ze takovd
registrace ma byt v pripadech tykajicich se
téze globdlni registrace udélena pouze tehdy,
kdy pavodni registrace (Nivalinu) byla
udélena v souladu s prvnim pododstavcem
¢l. 6 odst. 1 smérnice. V projedndvané véci
tomu tak neni.

49. Zatieti Generics soudi, ze jeji vyklad ¢l. 10
odst. 1 je rovnéz v souladu s pouzitim naftizeni
Rady (EHS) ¢. 1768/92 o zavedeni dodatko-
vych ochrannych osvéd¢eni pro 1écCivé
pripravky [DOOQO]* (vyloZzeného Soudnim
dvorem ve véci Novartis a dal$i?). Podle
¢l. 3 pism. b) uvedeného nafizeni md byt

26 — Nafizeni ze dne 18. ¢ervna 1992 (Uf. vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd.
13/11, s. 200).

27 — Rozsudek ze dne 21. dubna 2005 (C-207/03 a C-252/03,
Sb. rozh. s. 1-3209).
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s vyrobkem platné registrovanym jako lécivy
pripravek v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy Rakouska zachdzeno pro urcité acely
jako s registraci udélenou v souladu se

smeérnici 65/65.

50. Souhlasim vs$ak se spolecnosti Janssen-
-Cilag a vlddou Spojeného krélovstvi, zZe
natizeni mé zcela odlisné cile nezli smér-
nice®, kdyz DOO funguje jako svého druhu
prodlouzeni doby patentové ochrany. Nari-
zeni ¢. 1768/92 déle stanovi pravidlo pro
Rakousko, Svédsko a Finsko, které se lisi od
obecného pravidla podle smérnice. Souhlasim
s analyzou vlady Spojeného kralovstvi: skutec-
nost, ze nafizeni obsahuje vyslovna ustano-
veni, podle kterych md byt predpfistupova
registrace povazovana za registraci v souladu
se smérnici, pouze ukazuje, ze takovy zavér
nemutze byt dovozen ze samotné smérnice,
ktera takové ustanoveni neobsahuje.

28 — Vzhledem k tomu, Ze pfinejmensim dil¢im cilem uvedeného
nafizeni je kompenzace doby uplynulé mezi predloZenim
patentové ptihldsky a udélenim registrace k uvedeni vyrobku
na trh ve prospéch farmaceutickych podnik.
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51. Zactvrté Generics tvrdi, ze z judikatury
vyplyvd, Zze odmitnuti udélit registraci
pripravku, jehoz wc¢innd latka se dovazi
z jiného clenského stitu (v tomto pripadé
z Belgie, kde Generics ziskava hydrobromid
galantaminu), zatimco registrace uvedeného
pripravku byla udélena jak v clenském staté
vyvozu (Belgie), tak v ¢lenském staté dovozu
(Spojené krélovstvi), predstavuje omezeni
volného pohybu zbozi, které je v rozporu
s ¢lankem 28 ES. Takové omezeni krom toho
neni odivodnéno ochranou verejného zdravi,
protoze galantamin je v Evropé pouzivdn po
desitky let a v EHP od roku 1994.

52. V této souvislosti soudim, ze postacuje
zdlraznit nasledujici. Zatimco podle druhého
bodu odtivodnéni smérnice ,[h]lavnim cilem
[...] musi byt ochrana vefejného zdravi®, tieti
bod odtivodnéni uvadi, Ze ,[tJohoto cile vSak
musi byt dosazeno prostiredky, které nebudou
branit rozvoji farmaceutického pramyslu
nebo obchodu s lé¢ivymi pripravky ve Spole-
Censtvi“. Postup vzdjemného uzndvani
spociva dédle na vzdjemné duvére mezi Clen-
skymi staty, kterd pozaduje, aby podminky pro
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udéleni registrace 1écivych pripravka byly
plné harmonizovany farmaceutickymi prav-
nimi predpisy SpoleCenstvi *. To znamena, ze
pravni predpisy Spolecenstvi, a v tomto
pripadé zejména clanek 10 smérnice, musi
byt uplatiiovany striktné a takovym
zplisobem, ktery obhajuji vyse. Jinak by
doslo k naruSoviani harmonizovaného
systému jako celku, a v duasledku toho
volného pohybu 1é¢ivych pripravki ve Spole-
censtvi.

53. Po rozboru argumentt spolecnosti Gene-
rics chci zduraznit, ze vyklad dotcenych
ustanoveni, ktery nabizim v tomto stano-
visku®, je rovnéz podporovan prihlédnutim
k relevantni legislativni historii, zejména
k pavodnimu znéni ¢lanku 10 pfed jeho
zménou provedenou smérnici 2004/27.
Clanek 10 odst. 1 pism. a) bod iii) stanovil,
ze ,prihlasovany lé¢ivy pripravek je v zasadé
podobny léc¢ivému pripravku, ktery byl regis-
trovan v rdmci Spolecenstvi v souladu s plat-
nymi predpisy Spolecenstvi po dobu nejméné
6 let a je uvddén na trh v clenském stété, ve
kterém je predkldddna zadost“®. Hned
dodévam, Ze jak bylo zdiraznéno Komisi,
nelze najit naznak toho, ze prijetim smérnice
2004/27 bylo zdmérem zdkonodérce Spole-
Censtvi zménit tento aspekt daného systému.

29 — Viz stanovisko generalniho advokata Bota ve véci Synthon
(rozsudek ze dne 16. fijna 2008, C-452/06, Sb. rozh. s. I-7681,
body 65 a 66).

30 — Viz zejména body 28 az 36 vyse.

31 — Zduraznéni provedeno autorem tohoto stanoviska.

54. Pro alesponn dil¢i objasnéni okolnosti
puvodniho fizeni, jak uvadi spole¢nosti Shire
a Janssen-Cilag, je téZ mozné zdlraznit, Ze
¢l. 39 odst. 2 smérnice 75/319 vyzadoval, aby
Clenské stity systematicky ovérovaly nebo
aktualizovaly stard povoleni pred tim, nezli
budou moci byt povazovdna za registrace
udélené v souladu se smérnici 65/65.

55. Z predkliddaciho usneseni je ziejmé, Ze
rakousky Arzneimittelgesetz (zakon o 1éCivych
pripravcich) z roku 1983, zménény v roce
1988, povoloval trvalou platnost starych
registraci udélenych podle predchozich prav-
nich predpisi, ale nepozadoval formalni
»ovéreni“ téchto registraci. Nicméné zména
Arzneimittelgesetz v roce 1993 upravila
prezkum starych registraci. Pfechodnd usta-
noveni ohledné takovych registraci pfedpo-
kladala vydani vyhlasky Ministerstva zdravot-
nictvi, upravujici pouzitelné lhity pro pred-
lozeni dokumentt. K vydani takové vyhlasky
vsak nikdy nedoslo *2.

32 — Ustanoveni tykajici se kontroly starych registraci bylo dale
zménéno v roce 2004 po zpétvzeti rakouské registrace pro
Nivalin.
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56. Otazkou jiz existujicich registracnich
dokumentaci, které neodpovidaly poza-
davkim c¢lanku 4 smérnice 65/65 se navic
zabyvala zména této smérnice z roku 1993.
Smérnice 93/39 vlozila mezi prvni a druhy
pododstavec ¢lanku 4 smérnice 65/65 novy
pododstavec: ,pokud jde o lécivé pripravky
registrované ke dni provedeni této smérnice,
Clensky stat pouzije, bude-li to nezbytné, toto
ustanoveni v dobé pétiletého obnoveni regis-
trace stanoveného v ¢lanku 10“ Ve skutec-
nosti byl drzitel registrace povinen v dobé
obnoveni registrace prokdzat, ze registrace
a jeji registracni dokumentace je v souladu
s tehdy platnymi pozadavky Spolecenstvi na
schvéleni léc¢ivého pripravku. Tento poza-
davek byl do rakouského prava proveden
v roce 1993 zménou Arzneimittelgesetz.
Registrace Nivalinu v$ak nebyly nikdy obno-
veny, a registracni dokumentace tudiz nebyla
nikdy aktualizovéna tak, aby spliiovala poza-
davky ¢lanku 4 smérnice 65/65.

57. Konecné, zatimco se zadny z argumenta
spole¢nosti  Generics uvedenych  vyse
neukdzal jako ndpomocny v jeji véci, soudim,
Ze jedna skute¢nost ji miize pomoci a tou je
okolnost, na kterou je odkdzino v otdzce 1
pism. e), jez se tykd Remynilu. V uvedené ¢asti
predlozené otazky se vnitrostatni soud dota-
zuje, zda by spole¢nosti Generics mohlo
pomoci, pokud by ,prfipravek obsahujici
stejnou ucinnou slozku byl nésledné regis-
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trovan podle clanku 6 smérnice 2001/83
a uveden na trh v ES*.

58. Komise mé podle mého ndzoru nepo-
chybné pravdu ve svém tvrzeni, Ze registrace
Remynilu ve Svédsku by zajisté umoznila, aby
byl uvedeny pripravek pouzit jako referen¢ni
lécivy pripravek pro generika, ale pouze za
predpokladu, ze (takové dva pripravky jsou
bioekvivalentni® a) pouZitelnd doba ochrany
uplynula. Zatimco tato podminka nebyla
v rozhodné dobé splnéna, spole¢nosti Shire
a Janssen-Cilag pfi jednani potvrdily, zZe
obdobi exkluzivity jiz uplynulo v téch clen-
skych statech, ve kterych ochrana trva Sest let
a uplyne téz ve Spojeném kralovstvi, a to
1. bfezna 2010.

59. Ve svétle odpovédi na prvni otdzku neni
nutné odpovidat na druhou otdzku *.

33 — Ohledné otazky, zda jsou léc¢ivé pripravky ,v zdsadé
podobné®, viz judikaturu odvijejici se od rozsudku ve véci
Generics a neddvno napiiklad rozsudek Approved Pres-
cription Services, citovany v pozndmce pod ¢arou 8, bod 17.
Dva produkty jsou bioekvivalentni, pokud maji stejnou
biologickou dostupnost, tzn. jsou organismem absorbovany
a prendSeny na misto pisobeni stejnou rychlosti a ve stejném
rozsahu. Viz stanovisko generalniho advokata Jacobse ve véci
Approved Prescription Services, citované v poznamce pod
¢arou 8. Viz rovnéz stanovisko generalniho advokata Bota ve
véci Synthon, citované v poznamce pod ¢arou 29, poznamka
pod ¢arou 35.

34 — Ztohoto diivodu neni ani nutné uvadét argumenty ucastnika
Fizeni tykajici se druhé otazky.
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IV - Zavéry

60. Jsem proto toho ndzoru, Ze by Soudni dviir mél odpovédét na otdzky predlozené
High Court of Justice of England & Wales (Spojené kralovstvi) takto:

»Pokud byl 1éCivy pripravek, ktery nespada do ptisobnosti prilohy natizeni Rady (EHS)
¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci a dozor nad humdannimi a veterinarnimi lé¢ivymi pripravky a kterym se
zaklada Evropska agentura pro hodnocenilé¢ivych pripravkd, uveden na trh v ¢lenském
staté (Rakousko) podle vnitrostitniho postupu pro registraci pred pristoupenim tohoto
Clenského statu k Evropskému hospodarskému prostoru (EHP) nebo Spolecenstvi
a registracni dokumentace dotceného vyrobku nebyla aktualizovana v souladu se
smérnici 65/65/EHS (nyni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravkid) po
pristoupeni uvedeného ¢lenského statu k EHP a SpolecCenstvi, nemize byt uvedeny
1é¢ivy pripravek povazovan za ,referencnilécivy pripravek, ktery je nebo byl registrovan
podle ¢lanku 6 v ¢lenském staté“ ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83.

Nicméné pokud byl pripravek obsahujici stejnou ¢innou slozku nasledné registrovan
podle ¢lanku 6 smérnice 2001/83 a uveden na trh ve Spolecenstvi, takovy lécivy
pripravek mize predstavovat referenéni 1é¢ivy pripravek pro acely ¢lanku 10 smérnice
2001/83 za predpokladu, ze doba ochrany uplynula a bioekvivalence generika s timto
lé¢ivym pripravkem byla prokazana.”
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